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© Pharmazeutischer Kaugummi mit Acetylsalicylsaure. 

© Die Erfindung betrifft stabile, pharmazeutisch nutzbare Kaugummiformulierungen, die Acetylsalicylsaure 
(ASS) als Wirksloff enthalten; und ein Verfahren zu deren Herstellung. 
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(ASS^re^ 

s zur Behandlung rheumaUscher Erkrankungen eTese.z AcX," , ■ ^ Acet Vsalicylsaure 

bozytenaggregation. wobei vermutlich , ^AceSln .t? l^ 3 ' 1 ^' 53 ^ r™end auf die Throm- 
Ro..e spie.t. Diese Eigenschaft der Su stent ^STSnhS, E^TT^ 9 ™** "» WiChti9e 
Thrombosen und im Bereich von anderen tZl KrZ,l 7*0 t P^phylaxe und Behandlung von 

relativ geringe Dosen wirksam Herz-Kre.slauf-Erkrankungen genutzt. In dieser Indikation sind 

10 ^S^STS^S SSJTC SSSt ZT^ APP,ikati ° n ^ ^.maximum 
Verlauf es zur Abspaltung von EsZSure t! m n ? r 6 metab °"' Sche ^randerung, in deren 
Estcrasen dor Mucosa und 7m wS^ln^ pT erf °' 9t im SrSten ScMtt durch die 

langsame Resorption it wealn ^ dl ° ^terasen in Leber. P.asma und Erythrozyten. Dio 

« Indfkation Th^b<StJ!.JX^ l ^^^^ n *" hohen Metabo.isierungsra.e besonders in der 
mo.ekO. die Wirkform darstellt 9 UnerWUnsch «' da "er das unveranderte Aoetylsal icylsaure- 

b.d* fcl »n Bil„ 9 o„ S* es STlSZln nf A ™" ndu "3 ™ hl » *roblu, u „ g .„. z„ 
8 u»n Magen.ertrSglichk.it b.sten Re*>,p„o» QewShrteiaen „„„ an<J.,., S eits eine 

- Sie haben normalerweise einen hohen Natriumgehalt 

- Brausezubereitungen sind hochpreisige Produkte 

Janr!^^ stick gum) wurden bereits im .etzten 

Anwendung. Die erste ace^slt y ,st^ U " d Kau,abl ^n mit medizinischer 

Markt gebracht. ysa.icy.saurehalt.ge Kaugumm.formul.erung wurde 1924 in den USA auf den 

weise^s^ die Acet y ,sa.icy. S aure enthaiten erwahnt. Beispiels- 

Scopo.aminhydrobromid und Ace^.icy ^ ^^^^'52^^ K ° mbination ™ 
rung, die sich zur Herstellung von Kaugummitabletten eione? . nri h beschre,bt *"» Kaugummiformulie- 
genannt. enthaiten kann, In EP 0 253 O^Twird 2f vJSJL d.e pharmazeut.sche Wirkstoffe. ASS ist 

Mundschleimhaut und zur Schadiouno d^ 7 k'1 ^ert entsteht. D,ese Losung fuhrt zur Reizung der 
dem Gesichtspunkt der £££££ SrSsc^^ ^ ^ *■*» — •>■* 

a.s W^ff 7eL d SS^2^ F i2S B ^ 'TT d3S LySinSa ' 2 der Acety.sa.ic yl saure 
jedoch keine Arzneiformen ^^^.iZJ^^.- b h eschriebe - "eise .assen sich 
stabi-itat von Acety.sa.icy.saure nirrj mH J^^hSZ^^^S^' 
Bereich 2 bis 3 (vol. DAB 9 Seite 76Q Knmm»L r> ^ . w , ert ab - Das Stabilitatsoptimum liegt im pH- 
ASS unvertraglichist Z a.kSh reagteTende ^Ten^T^^ M ™ 
Lysinsalzes. haben eine geringer^ StabS ai?^ !! c bedeUtet ' a " e Sa,2e ' einschliefllich des 
Zubereitungen der freien IZrl mft oro^ t^ I T S3Ure - ° 3 bereitS die Her ^ellung von stabilen 
Acety^ure urn To SSSSS^T ^ ^ ^ ^ 8 "« 

*3KS^SS^ Zusammensetzung und den 

Kaugummiformulierungen herzustein. die ^^^nSSTSi^ 
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Verabreichung aller gebrSuchlichen Dosen von ASS eignen. Erstaunlicherweise konnten durch die erfin- 
dungsgemStfe Formulierung die Vorteiie der bereits bekannten buccalen Arzneiformen, namlich die gute 
Schleimhaut- und Mucosavertraglichkeit der ein ASS enthaltenden Kauformulierung einerseits und die gute 
Stabilitat der die freie Saure enthaltenden Arzneiformen andererseits, mileinander kombiniert werden, ohne 
5 die jeweiligen Nachteile in Kauf nehmeh zu mussen. 

Die Erfindung betrifft eine stabile, schleimhautvertragliche Kaugummi-Formulierung, die Acetylsalicyl- 
saure als eine Komponente und eine zur Salzbildung geeignete basische Substanz als zweite Komponente 
in raumtich getrennter Form enthalt. Wahrend des Kauvorganges werden beide Komponenten aus der 
Grundmasse herausgelost und reagieren in Form einer Saure-Base-Reaktion sofort zum jeweiligen gut 
10 loslichen Salz der Acetylsalicylsaure. Wahrend der Lagerung der Zubereitung liegt die ASS als freie Saure 
vor und hat deshalb eine entsprechend hohe chemische Stabilitat, wahrend des Kauvorgangs entsteht das 
Salz der ASS bzw. die Losung dieses Salzes, welch© eine wesentlich verbesserto Schleimhautvertraglich- 
keit als die froie Saure besitzt und den Zahnschmelz weniger angreift. 

Die erfindungsgemafle Kaugummiformulierung hat vorzugsweisefolgende Zuzsammensetzung: 

75 

Acetylsalicylsaure 2-30 Gew.-Teile 

entsprechend 30-1500 mg 
Basische Puf f ersubstanzen entsprechend. 0,1-17 mEq* 

Puf f er kapaz i tat 
Kaugummibase 15 - 50 Gew,~Teile 

Weichmacher O - 30 Gew.-Teile 

25 Zucker und/oder O - 55 Gew.-Teile 

Zuckeraus t aus chs toff e 

Sli&stoff O - 2 Gew.-Teile 

Aromastoffe 0 - 5 Gew.-Teile 

Fullstoffe O - 30 Gew.-Teile 

ggf « weitere Komponenten wie 0 - 20 Gew,-Teile 

Wachse, Emulgatoren, 
Stabilisatoren 

ggf. wasser losl iches Polymer 0 - 30 Gew.-Teile 



30 



35 



40 * entsprechend USP XXII 

Kaugummibasen bestehen in der Regel aus zwei Hauptkomponenten, die zum Erzielen der gewOnschten 

Kaugummieigenschaften notwendig sind. Eine Elastomerkomponente A stellt den voiumenbildenden, wasse- 
45 runloslichen Anteil dar, eine harzartige, ebenfalls wasserunlosliche Komponente B ist fur die standige 

Kaubarkeit des Materials verantwortlich. Sowohl die Elastomerkomponente A als auch der harzartige Zusatz 

B konnen naturlichen oder synthetischen Ursprungs sein. Ebenso ist eine Kombination von natUrlichem und 

synthetischem Material moglich. 

Als Elastomerkomponenten A kommen alle dem Fachmann bekannten Elastomere, die physiologisch 
so vertraglich sind, in Betracht. Diese konnen z.B. sein: Naturgummi wie Chicle, Polyvinylacetate, Isobutylen- 

Isoprencopolymere, Styrol-Butadiencopolymere. Polyisobutylen, Guttapercha, Crown Gummi, Polyisopren, 

Polyethylen, natUrliche Polyterpene sowie Mischungen aus diesen. 

Ublicherweise verwendete Harzkomponenten B sind z.B. Arkon P, Polyvinylester geeigneten Molekular- 

gewichts (z.B. Polyvinylacetat MG 20.000), Copolymere von Vinylestern und Vinylethern, Polyethylen- 
55 Vinylacetatcopolymere und Naturharze wie z.B. Dammar und Gajak. 

Gematf der vorliegenden Erfindung konnen fur die. Kaugummizusammensetzung als Grundlagen auch 

komerziell verfugbare Kaugummibasen verwendet werden. Als basische Puffer-Komponente konnen Erdal- 

kalicarbonate, vorzugsweise Calciumcarbonat, eingesetzt werden; es kann aber ebenso Calciumhydroxyd, 
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oder Erda.ka.iphosphate ^tSST/SZSZT Die J J y^^^^^^. Alkali- 
dungsgemafl so gewSh.l. da/3 zusammen m t der In.S? , T Kom P° n ^te wird erfin- 

5 tat zwischen 5 und 15 mEqlesulSrt e.ngeselzten Menge Acetylsalicylsaure eine Pufferkapazi- 

Aromatisieren und/oder -^t^^^ ^ Fa " en Talk -" 

Kaugummiskonnenzuckerfreioderzuckerhaltio serr^ Zur <S E ' 9enschaften e.ngearbeitet werden. Die 
>o Zuckeraus.auschstoffe wie Mono- ^SbSS^tSjS^ Verbindun 9en si "d Zucker und 

Zuckeralkohole. Diese Stoffe konnen auch^n!' H T V ° n hochmole ^'aren Kohlehydraten und 
CyclamatcKJerAspartamerJtzt Sen 9 te.lwe.se durch SUflstoffe wie z.B. Saccharin. 

^SS»^ - B — — * der _ 2uschla , 

' 5 sind die in Wasser 

a.lmah.ich aus der Kaugummimatrix gelosfwi" Die E i duno e^ " 5?" den S P eichel 

Berefchen^r ^Ix^ZrlS^J™ * ^ ^ S ° d * die ™n 

- r s 9 r s ^ Dadurch wird eine optima,e 

V~ im Lnd schon bedeutende Mengen 

re schne., und unmetaboS t de ? Z^^S^^T ^ 
entfalten. rvreisiauf und kann dort schnell und effektiv ihre Wirkung 

M^ffi * einer Schadigung de r 

basischen Komponente gelost, die den Kauoummi Z T f f,ndun9S9ema/3 durch den Zusatz einer 

nenmikroskopische UnJsuchungen an extraS erten menschSeS" 2Ub6reitUn9 maCht Ra — " 
von Acetylsalicylsaure verursachten Schaden am Z^rh^i daB die durch L6sun 9en 

reduziert werden und in den Bereic i*TiS£S^£ T T 9eei9n8te Pufferun 9 drastisch 
bisher bekannte Kautab.etten beschriebTe 2EJ^b°£^ "T^ M k6nnon - AUCh d ' e f0r eini 9 e 
Tablettensttickchen schwere Entztindungen to r^jf. "k ♦ * ? r Backentasc ^ verbliebene 
neuen Kaugummiformulierung nicht da Acetvli.i.uJ " dSch,e,mnaut verursachen konnen, besteht bei der 
aus der Kaugummimatrix austrTun g£S ^S^lSST "? T* ^ beWe9 ' iCher F ° rm 
bei der erfindungsgemaflen Form nicht zu befOrchten Konzentrationen sind daher 

d "~e^^^ insbesondere ihrer Seize, die 

werden bei der erfindungsgemaflen Herste Z ^ Znhi^f W f° nfl,ch beschleuni 9« wird. zu verhindern. 
niert angewendet: Herstellung der Zubereitung folgende Maflnahmen einzeln Oder kombi- 

2 di'wf Ser K 9 f alt d6S Pr ° dUkteS Wird m6 9»chst niedrig gehalten 

2. d e Warmebelastung wird wahrend der Herstellung gering gehalen und 

3. d.e Acetylsal.cy.saure wird raum.ich von der basischen iCZTgLnnt 
45 Zu 1.: 

M ^^^^^'^^^^^^^ ™ ««. Waaserg*. 
Urn c.n gewOnscnten nlMrlgeTw^.Sa, t »™thT„ 2 " M % < Qe **P^nt) v e ™, e „d° I. 
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Zu 2.: 



temp.™,.,, »o„ 65- c nicht ^21^'^'.'" bwohrietenen Kaugummis eine Maximal- 
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Zu 3.: 

a) Der direkte Kontakt zwischen der Wirkstoff-Komponente ASS und der basischen Komponente in der 
Formulierung wird dadurch verhindert, da/3 die beiden Komponenten unabhangig voneinander einzeln in 

5 eine reiativ gro/te Menge Kaugummigrundlage eingearbeilel werden. so da/J der grotfte Tei! der Saure- 
Partikel einzeln in der Matrix eingebettet ist und durch die Kaugummibase oder die anderen Zuschlag- 
stoffe von seinen benachbarten basischen Partikeln getrennt ist und vice versa. Durch den erfindungsge- 
ma/3 geringen Wassergehalt der Grundlage ist mit Losungsvorgangen und einer Diffusion uber die 
flussige Phase nicht zu rechnen. 

io b) Falls es, z.B. bei hohen Konzentrationen an Acetylsalicylsaure und basischer Puffersubstanz notig ist, 
eine vollstandigere raumliche Trennung der beiden Komponenten zu realisieren, ist es eine bevorzugte 
Ausfuhrungsform, einon der beiden Stoffe odor auch bcide Stbffe zusatzlich mit einer schutzenden 
Tronnschicht zu Obcrziehcn. Die Trennschicht besteht z.B. aus einem wasserlosiichen Polymerfilm, der 
auf den zu schutzenden Stoff aufgebracht wird. Besonders bevorzugt wird als wasserlosliches Polymer 

75 Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) verwendet, es konnen aber auch andere Cellulosederivate oder 
wasserldsliche Polymere wie Starkederivate, Polyacrylate, Alginate usw. verwendet werden. Das Polymer 
wird in einer Gewichts-Menge von 1 bis 100 % des Kerngewichtes der'zu uberziehenden Substanz wie 
ASS oder Base verwendet. Vorzugsweise b'etragt das Uberzugsgewicht zwischen 5 und 30 % des 
Kerngewichtes, wobei die besonders bevorzugte Auftragemenge von der Korngro/te der Kernpartikel 

20 abhangt. ' 

Das bevorzugte Verfahren zum Aufbringen der schutzenden Trennschicht ist das Aufspruhen des 
Polymers aus wassriger Losung auf das zu uberziehende Material. 

Bevorzugt wird die basische Komponente mit dem wasserlosiichen Polymer uberzogen oder granu- 
liert, da auf diese Weise das Risiko vermieden wird, da/3 Acetylsalicylsaure wahrend des Oberzugspro- 

25 zesses hydrolytisch zersetzt wird. 

c) Eine weitere Moglichkeit der raumlichen Trennung beider Komponenten besteht darin. zunachst die 
basische Komponente in die eine Halfte der Kaugummibase einzuarbeiten. Anschlie/tend erfolgt die ASS- 
Einarbeitung in die zweite Halfte der entsprechenden Kaugummibase. Ein Kontakt zwischen beiden 
Verbindungen wird bei diesem Herstellverfahren weitgehend vermieden, da lediglich bei der anschlie/teri- 

30 den gemeinsamen Abmischung und Formgebung der beiden "Vorbatche" eine reduzierte Kontaktmog- 
lichkeit besteht. Auch in diesen Mischungen liegt der gro/Jte Teil der Pulverpartikel isqliert eingebettet in' 
der Kaumasse vor. Somit steilt dieses mit a) vergleichbare Verfahren aufgrund der geanderten Mischwei- 
se eine weitere Verbesserung dar. 

d) Eine deutlich verbesserte raumliche Trennung kann auch dadurch erreicht werden, da/J die unter c) 
35 beschriebenen "Vorbatche" in einem abschliefienden Formgebungsvorgang zusammengebracht werden, 

ohne datf hierbei eine direkte Vermischung der Massen erfolgt. Hierfiir geeignete Verfahren sind u.a. die 
Coextrusion uber Mehrschichtwerkzeuge (Adapter- und bes. Dusen-Coextrusion zu 
Mehrschichtfolien/Platten) sowie z.B. Kalanderverfahren zur Herstellung von Mehrschichts'ystemen. Zum 
Einsatz konnen hierzu alle in der Kautschuk- bzw. Lebensmittelindustrie geeigneten Gerate kommen. 

40 Der besondere Vorteil eines solchen Herstellverfahrens liegt darin, da/3 die unter a) beschriebenen 

Basismassen, von denen die eine die basische Komponente und die andere das ASS enthalt, ledigiich 
uber die "Grenzflachen" der Coextrudate bzw. Folien in Kontakt treten. Dieses Verfahren bietet sich 
daher besonders fur Formulierungen mit hoher Wirkstoffkonzentration an, da ein Vermischen der 
Basismassen wahrend der Herstellung ausgeschlossen ist. Somit liegt jedes einzelne Partikel isoliert in 

45 der Matrix vor, was eine hohe Lagerstabilitat gewahrleistet. 

e) Eine weitere Moglichkeit der raumlichen Trennung beider Einzelkomponenten besteht darin, den unter 
c) beschriebenen Vorgang des getrennten Einmischens beider Komponenten in eine Basiskaumasse 
derart zu modifizieren, da/J zunachst die eine Komponente in der tiblichen Weise in die Kaugummibase 
eingearbeitet wird. Die zweite Komponente wird danach in eine mit der Kaugummibase nur teilvertragli- 

50 che, physiologisch unbedenkliche Polymermasse eingearbeitet. Anschlie/tende gemeinsame Kompoun- 
dierung beider Grundmassen auf tiblichen Mischaggregaten wie z.B. Kneter, Walze oder Extruder fGhrt 
aufgrund der vorhandenen Teilvertraglichkeiten beider Polymersysteme zu allgemein bekannten morpho- 
logischen Strukturen. In diesen liegt z.B. eine Komponente dispers verteilt in der anderen vor. Eine 
solche Struktur ist im Prinzip mit der unter d) beschriebenen verwandt, da auch hier lediglich ein Kontakt 

55 Uber "Grenzflachen" (Matrix und disperse Teile) moglich ist. Diese Strukturen bieten jedoch den Vorteil, 
da/3 hier bereits eine enge raumliche Nahe beider Komponenten Ober den gesamten homogen gemisch- 
ten Blend besteht, ohne da/3 es zu einem Kontakt beider Komponenten kommen konnte. Somit kann die 
gewunschte Salzbildung bei einem anschlie/3enden Kauvorgang sehr viel schneller stattfinden. 
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Die Kaugummimassen werden erhalten. indem man die Kaugummibase, gegebenenfalls die weiteren 
Zus^gstoffe d,e AcetylsaNcylsaure und die (gegebenenfalls umhUl.te) basische Komponentin e nem 
M-schaggregat ,n Kontakt bringt. Besonders bevorzugt werden Feststoffpartikel mit einer Korng Sfle vo " 

v- 9 d e ;rJn Z^ZZ^^ ^ *" ™ >~ « " *~ ~ 

aen D t H ZTTL d 7 erfi " dun 9 S 9 ema/5en Kaugummimassen kann nach verschiedenen Verfahren erfol- 
gen EEs kann d skont.nu.erl.ch Oder kontinuierlich gearbeitet werden. Ubliche Verfahren sind zB die 
Herstellung auf Mischwalzen, Knetern und Extrudern. Aligemein geeignet zur Herstel.ung der erfindungsge- 
mafien Kaugumm.massen sind a.le ublichen Gerate und Methoden zur Herstellung von Kaugummf Se 
Vera be.tung der Kaugummimassen zu Streifen. Tabletten Oder Kugeln und deren Verpackuna erfoto 
t^^^tZ° den " ^ ^ ~ ■ - — ung rSSSS 

Walzengeschwmd.gke,. von ca. 10 - 40 Upm walzt. ansch.ieCend Acetylsa.icy.ssJe, Geschmackstoie 

Pu£Z£!LTr rT" S S ° nSti9e Hi,fSS,0f,e 2U9ibt Und Segebenenfalls anschliefiend basische 
22 £ T k 2U9 '^ ° d6r ' n Ginem S6paraten Verfah ^nsschritt die basische Puffers ubstanz in einen 
Ante I Kaugumm.base auf einer entsprechend beheizten Walze einarbeitet. wobei die Kompoundie zeit 
Zl Ah^M ?n 15 MinUtSn " e9t - die Kau 9ummimasse ansch.iefiend von der Walze St und 
nach Abkuhlen auf Raumtemperatur in Oblicher Weise zu fertigen Kaugummiformulierungen weiterverarbeN 

Die Walzentemperatur soil zu keinem Zeitpunkt 85 "C. vorzugsweise 60 'C. uberschreiten Falls 
erforderhch. w.rd bei Auftre.en von zu starker Friktionswarme Wa.zentemperatur durch Sung herabgt 

Die so hergestellten erfindungsgemaflen Kaugummiformulierungen bieten den Vorteil einer schnellen 
£ JTS m H r b T! ,S MUnd 9el6St vor,ie 9 ende « Acety.sa.icy.saure. den Vorteil einer guten VertSch- 
ke.t ,m Mund und ,m Magen durch Salzbildung und Pufferung der entstehenden Losung wahrend I des 
Kauvorganges den Vorteil einer hohen Bioverfugbarkeit durch geringe Metabolisierung bei i buccaler 
Absorp*on und der. Vorteil einer hohen Lagerstabi.itat. da die Acety.sa.icjlsaure wahrend der Ugerung^ 
fre.e Saure vorl.egt D,e Nachteile der bisher bekannten ASS-haltigen Arzneiformen. die jeweils nur einen 
^rmieden m ™* 96nannten V ° rteMe ^ " Wdan durch die ^"dungsgemie FormuNelg 

Ausfuhrungsbeispiele 
Beispiel 1 (Variante 3a) 



Cafosa Gum Base TAB-3-T 
Zucker 

Cafosa Plasticiser 1001-01 
Optamint Pfefferminz (H&R) 
Citronensaure 
ASS 

Calciumcarbonat 




32 g einer Kaugummibase (Cafosa Gum Base TAB-3-T) werden auf eine 50 'C warme Walze 
aufgebracht und fur 3 Min. gewalzt. Anschlieflend erfolgt die Zugabe von 44 g Zucker Nach Ta 3 Min 
wTrJln m r *°™ 9ene Masse ' in die die Komponenten einzeln nacheinander eingearbeitet 

werden. Zuntehst werden der Pfefferminzgeschmacksstoff (4,2 g) und die Citronensaure (0,8 g) hfnzugege- 
ben Danach erfolgt die Einarbeitung von 3 g Cafosa Pasticiser 1001-01, 6 g basische (SlSSSi 

ion T C w? nat> H Und 10 9 ASS - NaCh einer Wa,2en2eit VOn inS 9 esamt ".5 ™" -rd die K«S^ 
von der Walze abgezogen. Nach dem Abkuhlen auf Raumtemperatur kann das fertige Material zu jS 
gewunschten Form weiterverarbeitet werden. J 

Beispiel 2 (Variante 3b) 
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Cafosa Gum Base Dorada Plus-T 


32 g 


Sorbitolpulver 


22,8 g 


Xylitolpulver 


5g 


Optamint Pfefferminz (H&R) 


4,5 g 


Cafosa Plasticiser 1001-01 


2g 


Aspartame 


0,5 g 


ASS 


20 g 


Calciumcarbonat 


129 


HPMC 


1.2 g 



32 g Gum Base Dorada Plus-T wcrden auf eine 60 *C heiflo Walze gebracht und 3 Min. gewalzt. Zu 
dieser Kaugummigrundlagc werden anschlieflend 22,8 g Sorbitol- und 5 g Xylitopulver hinzugegoben. Nach 
einer weiteren Wal2zeit von 3 Min. werden 4,5 g Optamint Pfefferminzgeschmacksstoff, 0,5 g Aspartame 
75 und 2 g Cafosa Plasticiser hinzugeben. Abschlie/Jend erfolgt die Einarbeitung von 20 g ASS und 13,2 g 
Cacliumcarbonat/HPMC. Hierzu wurden 12 g Calciumcarbonat zwecks vollstandiger raumlicher Trennung 
von der Acetylsalicylsaure in einem vorgelagerten Arbeitsgang durch Aufspruhen einer Trennschicht von 
1,2 g HPMC (Hydroxypropylmethylcellulose) behandelt. 

20 Beispiel 3 



Cafosa Gum Base TAB-3-T 


30 g 


Sorbitpulver 


19,5 g 


Na-Cyclamat/ Saccharin Na 


0.5 g 


AscorbinsSure 


1 9 


ASS 


30 g 


Calciumcarbonat 


18g 


HPMC 


1 9 



Die Herstellung dieser Kaugummizusammensetzung erfolgt analog Beispiel 2. 
Beispiel 4 (Variante 3c) 

35 



Cafosa Gum Base Dorada Plus-T 


30 g 


Zucker 


15g 


Sorbitpulver 


29 g 


Ascorbinsaure 


1 9 


ASS 


15g 


Calciumcarbonat 


10g 



45 Zur Herstellung dieser Kaugummimasse werden 30 g Cafosa Gum Base Dorada Plus-T auf einer 
Laborwalze bei 45 *C fur 3 Min. gewalzt. Danach erfolgt die Zugabe von 15 g Zucker, 29 g Sorbitpulver und 
1 g Ascorbinsaure. Es wird weitere 4 Min. bis zur Erhaltung eines homogenen Materials gewalzt. 
Anschlie/Jend wird die Kaugummimasse in zwei Halften geteilt (Vorbatch 1 und 2). In die eine Halfte 
(Vorbatch 1) werden wahrend einer Walzzeit von 2,5 Min. 15 g ASS eingearbeitet, in die andere Halfte 

so (Vorbatch 2) 10 g Calciumcarbonat als basische Puffersubstanz. Hierdurch wird erreicht, da/5 in diesen 
Mischungen der groflte Tei! der ASS- und Basen-Partike! isoliert eingebettet in der Kaugummimasse 
vorliegt. An die Herstellung der Vorbatche 1 und 2 schlieflt sich ein sehr kurzer gemeinsamer Mischvorgang 
und die nachfolgende Formgebung an. 

55 Beispiel 5 (Variante 3d) 
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Cafosa Gum Base TAB-3-T 

Sorbitpulver 

Na-Cyclamat 

ASS 

Calciumcarbonat 



28 g 
39,5 g 
0,5 g 
20 g 
12g 



-en der eine der Re2eptur 

ge Calcumcarbona, enthalt. Die beiden VbrbSS TJeZTltZ T ents ^ c ^ Gesamtmen- 

tensystemen zugefOhrt und derart 2 usammengebrrh 1 c LTk^" 8 ' Herste,,un 9 von Mehrschich- 
erfolgt. Hierfur werden die Vorbatche zwei^onnJ^ p-^, ^ ke ' n8 direkt Ve ™'schung der Massen 

»5 Beispiel 6 



20 



25 



Kaugummibase 1 

Kaugummibase 2 

Cafosa Plasticiser 1001-01 

Zucker 

Sorbitpulver 

Ascorbinsaure 

ASS 

Calciumcarbonat 



13g 
14g 

3g 

15g 
29 g 

1 9 
15g 
lOg 



30 



miteinander .edig.ich ch™ Til VerSChiedene ^ummibasen eingesetzt die 

9eeignetenPolymereeinsetzbar(v gI .S 7 ) dieTber e n. n Prm2 ' P ' el1 a " e 2Ur Kau 9ummi-Basen h ersTellung 
Zur Hersteliung dieser erfindungsgemaflen KaunTl 9e9ense,t, 9 e ^'vertraglichkeit verfugen. 9 
Naturkautschuk entha.,, bei 85-C }** «™ Kaugummibase 1. die 

7 5 g zucker, 14,5 g Sorbitpulver. 1.5 g Cafosa P as ticLr ^ ^ZT' ^ die Zu 9 ab * von 

weitere 4 M,n. bis 2U m Erhalt eines homogenen MatSS ST' , . I ASS und 1 9 Ascorbinsaure Es wird 
* se.ben Vorgehensweise ein weiterer ZSS^^^^^ 0 ^ 1 >" ^hlieBend wird nach der 
Kaugu mmi5ase 2 , 7 , 5 2ucker> SorWtpSl^S^SiSL'SL ? 9 ^^iencopolymer-haltigen 
(Vorbatch 2). Abschliefiende gemeinsamrKomnnlw Cafosa P,ast 'C'ser und 10 g Calciumcarbonat besteht 
aufgrund vorhandener TeiivertraXSen ^JTSS^? 8 ' V ° rbatChe h einem «^5?SK 
schen Strukturen. in denen die eine Kaugumm^ der aSe^T" ™~ 

Patentanspriiche 

" ^~^^~~9-e AcetWsancv^ure a,s eine Komponente 
« Form entha,, wobei d te 0 ^^^ n 8 ^ d , ^! ,e K ° mP ° nente * 9 * = 

nerauslosbar sind und gut.osliche Seize der A^aSsS e ^e?^ ** K *^™>™™ 



40 



50 



Kaugummi-Formuiierung gema, Anspruch i, mit fo.gender Zusammensetzung: 



55 
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Acetyl sal icylsau re 



Basische Puf f ersubstanzen 

Kaugummibase 

Wei chmacher 

Zucker und/oder 

Zuckeraustauschstoffe 

SiiPsLoff 

Aromas t of f e 

Fiillstoffe 

ggf. weitere Komponenten wie 
Wachse , Emul gat or en g 
Stabilisatoren 

ggf« was ser 1 6b 1 i ches Polymer 



2-30 Gew.-Teile 
entsprechend 30 - 1500 
mg 

entsprechend 0,1-17 mEq 
Puff erkapaz i tat 



15 
0 
0 

0 

o 

0 
0 



50 Gew,-Teile 
30 Gew« -Teile 
55 Gew. -Tei le 

2 Cew,-Teile 
5 Gew 4 -Teile 
30 Gew. -Teile 
20 Gew* -Telle 



- 30 Gew, -Teile, 



Kaugummi-Formulierung gemafl Anspruch 1, enthaltend eine Kaugummigrundlage mit einem Wasser- 
gehalt von max. 2 Gew.-%. 

Kaugummi-Formulierung gemafl Anspruchen 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, daS die raumliche 
Trennung zwischen ASS und der basischen Puffersubstanz durch eine oder mehrere der folgenden 
Ma/Jnahmen gewahrleistet ist: 

a) beide Komponenten sind unabhangig voneinander einzeln in die Kaugummigrundlage eingearbei- 
tet, 

b) eine oder beide Komponenten sind durch eine schutzende Trennschicht aus einem wasserlosli- 
chen Polymerfilm uberzogen, 

c) die beiden Komponenten sind jeweiis unabhangig voneinander in einen adaquaten Teil der 
Kaugummimasse eingearbeitet und diese "Vorbatche" werden erst vor der Ausformung gemischt 
oder uber Mehrfachwerkzeuge coextrudiert, 

d) die beiden Komponenten sind jeweiis unabhangig voneinander in verschiedene Kaugummibasen 
bzw. Polymermassen eingearbeitet, die untereinander lediglich teilvertraglich sind, wodurch bei der 
gemeinsamen Kompoundiertung und Ausformung beider Grundmassen ein zweiphasiges Systhem 
entsteht. 



Verfahren zur Herstellung von Kaugummi-Formulierungen gema/3 Anspruchen 1 - 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, datf man nach Gblichen Methoden die Acetylsalicylsaure, die Kaugummibase und die Hilfs- 
und Zusatzstoffe und die gegebenenfalls umhUIIte und/oder in eine gegebenenfalls teilvertragliche 
Kaugummibase umgearbeitete basische Komponente in einem Mischaggregat, wie Walzen, Knetern 
und Extrudern kontinierlich oder diskontinuierlich bei Temperaturen zwischen 20 und 85 *C in eine 
geeignete Applikationsform UberfOhrt. 
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